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DECRETOS
N® 36047-5

LA PRESIDENTA DE LA REPUBLICA
¥ LA MINISTRA DE SALUD

Con fundamento en las atribuciones que les confieren los
articulos 30, 140 incisos 3) ¥ 18) v ¢l articulo 146 de la Constitucion
Politica; los articulos 27 inciso 1} ¥ articulo 28 inciso 2) acapite
by de la Ley N 6227 del 2 de mayo de 1978, Ley General de la
Administracidén Poblica y de acuerdo con lo dispuesto en la Ley
General de Salud v sus reformas, Ley No. 5393 del 30 de octbre
dc 1973,

Crntsiclercindo:

1*—e es funcidn esencial del Estado, velar por la proteccion
de la salud de la poblacion.

2—Que ¢l Estado tience Ja responsabilidad de garantizar
el bienastar de los ciudadanos. sin que por ello se obstaculicen
inmecesariamente  las  condiciones de competiividad  para el
desenvolvimiento de la actividad economica del pais.

3*—Que los lactantes constituyen una poblacion vulnerable.
por lo cual los preparados destinados a su consuma deben cumplir
con requisitos especiales en cuanto a composicidn, inocuidad e
informacion veraz y oporlung.

4*—Que no existe reglamentacion especifica en el pais para
estos productos, por lo gque en procura de estar de acuerdo con la
normativa internacional. sc ha procedido a la homologacian parcial.
de la siguiente norma: Norma para Preparados para Lactantes ¥
Preparados para Usos Medicinales Lspeciales destinados a los
Lactantes Codex Stan 72 — 1981, revision del 2007, Por tanto,

DIFCRFTAN:
Articulo 1" —Aprobar ¢l siguienle Reglamento Téenico:
RTCR 426:2009 Preparados para lactantes

I. Objeto ¥y ambito de aplicacion. El presente Reglamento
Téenico tliene como objetivo establecer los requisilos de
composicion. calidad e inocuidad relativos a los preparados
para lactantes. Se aplica a los preparades para lactantes en

[*¥]

torma liquida o en polvo destinados a emplearse. cuando sea
necesario, coma suceddneo de la leche materna para satistacer
las necesidades nutricionales normales de los lactantes. Sélo se
aceptard la comercializacidn como preparados para lactantes
de los productos que cumplan con los criterios cstablecidos
en las disposiciones de este reglamento. Ningtin producto que
no sea un preparado para lactantes debera comercializarse. o
representarse de otro modo. como idoneo para satistacer por
siosolo las necesidades nutricionales de los lactantes sanos
normales ducante los primeros meses de vida.

Fn la aplicacion de este reglamento se deben observar
las disposiciones incluidas en ¢l Cadigo Internacional de
Comercializacion de Suceddneos de lal.eche Materna {1981),
asi como la resolucion WHA 54.2 (2001) dc la Asamblca
Mundial de la Salud.

. Referencias.

2.1 Decreto Ljecutivo N 2601 2-MLEIC. RTCRI03:1997,
Etiquetado de los Alimentos Preenvasados y sus reformas,
publicado en La Gacela N° 91 del 14 de mayo de 1997,

2.2 Decreto Ejecutive N° 30256-MEIC-S5, RTCR 135:2002
Luiguetado Nutricional de los Alimentos Preenvasados
publicado cn La Gaccta N° 71 del 15 de abril de 2002.

2.3 Ley N*®7430. Fomento de la Lactancia Materna publicada
en La Gaceta N° 200 del 21 de oclubre de 1994,

2.4 Decreto EjecutivoN® 33371 RTCAG01.01.11:06 Cantidad
de Producte en Preempacados. resolucion COMILCO
168-2006. publicado en Lo Gecerd W™ 194 del 10 octubre
del 2006.

2.3 Deereto Ejecutivo N® 31593-S, Reglamento  de
Notificacion de Materias Primas, Registro Sanitario,
[mportacién. Desalmacenaje y Vigilancia de Alimentos y
sus reformas. del (02 de diciembre del 2003, publicado en
La Gaceta N* 16 del 23 de enero de 2004,

. Definiciones. Para la aplicacién del presente Reglamento sc

entendera por:

-

3.1 Agente de salud: Toda persona. prolesional o no, que
trahaje. en forma remunerada o voluntaria en servicios
vinculados con el sistemu nacional de salud.

3.2 Preparados para lactantes: Es un producto suceddneo de

la leche materna especialmente fabricado para satistacer

por si solo, las neeesidades nutricionales de Jos lactantes
durante los primeros meses de vida, hasta la introduccion
dec una alimentacién complementaria adccuada.

Lactante: Se entiende Jos nifios no mayores de 12 meses

de edad.

3.4 Agua inocua: Apua que ha sido hervida previamente ¥

conservada en condiciones higiénicas.

Leche: Es la secrecion mamaria normal de animales

lecheros sanos oblenida mediante uno o mas ordefivs sin

ningun lipo de adicion o extraccion. destinada al consumo
en forma de leche liquida o a elaboracidn ulterior.

Lt
ut

L
Ln

. Simbolos v abreviaturas

4.1 BPM: Buenas Practicas de Manulactura
4.2 p:gramos

4.3 g/Ka: gramos por kilogramo

4.4 mg/kg: miligramos por kilogramo.

4.5 ml: mililitros,

4.6 pg: microgramos

4.7 Weal: kilocalorias

4.8 KJ: kilojulios

4.9 SIN: Sistema Internacional de Numeracion
4,10 viv: volumensvolumen

. Composicion esencial ¥ factores de calidad

5.1 Composicion esencial

311 Elpreparado para lactantes es un producto a base de
leche de vaca o de otros animales o de mezelas de
ellos v de otros ingredientes que se ha demostrado
que son doneos para la alimentacion de los
lactantes. Deherd estar cientificamente demostrada
la inocuidad asi como la idoneidad nutricional de
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los preparados para lactantes para favorecer su
crecimicnto ¥ desarrollo. Todos Jos ingredientes
v aditivos alimentarios utilizados deberan cstar
cxentos de gluten.

El preparado para lactantes listo para ¢l consumo de
acucrdo con las instrucciones del tabricante deberd
contener. por cada 100 ml. no menos de 60 keal
(2530 kd) ¥ no mis de 70 keal (295 kI de energia.
Ll preparado para lactantes lislo para <l consumo
deberd contener. por 100 keal (100 k). lus siguientes
cantidades minimas ¥ maximas o niveles superiores
de referencia' segin proceda. de los nutrientes
que se especifican g continuacidn, Los principios
generales adoptados para ¢l establecimiento de
estas cantidades se indican en 2l Apéndice B del
presente Reglamento.

_h
i

LA
La

213

a} Proteinas”

U'midad Minime Maximo NSR

T

2 100 keal 1.8 3.0 -

e/100 k) 045 0.7 -

Notas:

1} Para los hines del presente reglamento, ¢l cdleulo del
contenido de proleinas del producto final preparado v lislo para el
consumo deberd basarse en N x 6,23, salvo gue se proporcions una
Justificucion cientifica parael uso de un lactor de conversion dilerente
aplicable a un determinado producto. Tos niveles establecidos para
lag proteinas en este reglamento se basan en el factor de conversion
de nitrdgeno de 6,23, El valor de 6.38 se considera generalmente
el factor especifico apropiado para la conversion del nitrdgeno en
proteinas en otros productos lacteos, mientras que el valor de 5.71
se considera el factor especifico para la conversion del nitrogeno en
proteinas en productos derivados de la soja.

2} Para un valor energético equivalente, ¢l preparado debe
contener una cantidad disponible de cada aminedcido esencial
y semicsencial igual al menos a la que contiene la proteina de
referencia (leche materna. scgin se define en el Apéndice A): no
obstante, a cfectos de caleulo, las concentraciones de tirosina y
fenilalanina pueden sumarse. Las concentracioncs de metionina
v cisteina pucden sumarse si la proporcion ¢s inferior a 2:1; si la
proporcion se sitia entre 2:1 ¥ 3:1. la idoneidad del preparado debe
demostrarse por medio de ensayos clinicos.

3) Podran afiadirse al preparado para lactantes aminodcidos
aislados anicamente o iin de mejorar su valor nutritive para los
lactantes. Para mejorar la calidad de las proteinas, podran afiadirse
aminoacidos esenciales ¥ semiesenciales, pero sélo en las cantidades
necesarias a tal efecto. Tan sélo podran utilizarse las tormas L de los
aminoacidos.

4} el valor minimo se aplica a las proteinas de la leche de vaca
cn los preparados a base de proteinas lacteas no provenicntes de la
leche de vaca tal vez sea neccsario aplicar otros valores minimos cn
los preparados a base de aislados de proteinas de soja se aplica un
valor minimo de 2.25 g/100 keal (0.5 g/100 Kj).

5) Los preparados para lactantes 4 base de proteinas de la leche
no hidrolizadas que contengan menos de 2 g de proteinas!/ 00 keal
v los preparados para lactantes a base de proteinas hidrolizadas que
contengan menos de 2.23g de proteinas/ 100 keal deberan evaluarse
clinicamente,

1 Los niveles supenores de referencia (NSEY se aplican o los naremtes sobre los que
no se dispone de suficiente informagidn para realizar una evaluacion de rigseos basada en cong-
chinientos cientilicos. Divhos myeles son valores denvados considerande las nevesidacdes nuri-
viomales de bos Lvrantes v un historial establecido de wso aparenrements inovua. Pueden ajustarse
de acuerdo con los progresos aentificos ¥ teenoldgicos pertinentes. La finalidad de los N8R es
proporcionar oricotacion a los fabncantes, ¥ no deberian interprerarse coma valores descables
El conenide de nutrientes e bos prepaados para lactantes ne deberia pon lo general supeiar los
NSE 2 menes que no puedan evitarse niveles de nutientes mas clevados debidoe a su contenido
alta o variable en los mgredientes de los preparados para lactantes o debido a razones toneas
Cuandse un bpo o fooma de predocte ha contenido normalnenre niveles interiores a los NSE. los
fabwicantes no deberian aumentar los niveles de nutvientes a fn de aproximarse a los MSR.

b} Lipidos
iR ?
Contenido total de grasas '

Unidad Minimo MLiximo NSR
/100 keal 4.4 6.0 -
g 100 kJ 1.05 1.4 -
Notas:

6 n los preparados para lactantes no se utilizardn aceites y
grasus hidrogenados comercialmente.

7y Los dcidos ldurico ¥ miristico son constituventes de las
arasas. pero en conjunto no deberdn superar el 20 % del contenido
total de Acidos grasos. El contenido de acidos grasos trans no debera
superar ¢l 3 % del contenido total de acidos grasos. Los acidos
grasos trans son componentes endogenos de la grasa de leche. La
aceptacion de dcidos grasos trans hasta un mivel del 3 % tene por
objeto permitir el uso de grasa de leche en los preparados para
lactantes. El contenido de acido ericico no debera superar el | %o del
contenido total de Acidos grasos. El contenido total de fosfolipidos
no deberia superar los 300 mg/100keal {72 mg/ 100 kJ).

b. | Acido linoleico

Unidad Minimo Maximo NSR
mg/ 104 keal 300 - 1400
mg/ 100 I N - 330
b.2 Acido a-linolénico
1 nidad Mlimimo AMaximao NSR
mg/ 100} keal 50 N.E#, -
mg/ 100 kJ 12 N.E. -

* No especificado

b.3 Proporcién de icido linoleico/u-linolénico

Minimo MAximo
Al 131
¢} Carbohidratos
. R
¢. 1 Carbohidratos totales

1 nidad Minimo Miximo NSR
2/100 keal 9.0 14.0 -

g 100 kI 22 3.3 -

Nota;

8) La lactosa ¥ polimeros de glucosa deberan ser los
carbohidratos preteridos para los preparados a base de proteinas de
la leche de vaca v de proteinas hidrolizadas. En los preparados para
lactantes solo podran afadirse almidones naluralmente exentos de
gluten precocidos v gelatinizados hasta un maximo del 30 % del
contenido total de carbohidratos ¥ hasta un maximo de 2 g/100 ml.

En los preparados para lactantes debeca evitarse el uso de
sacarosa. salvo quc sea necesario. asf como la adicion de fructosa
coma ingrediente, debido a posibles sintomas potencialmente
mortales en los lactantes con intolerancia hereditaria no reconocida
ala fructosa,
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d} Vitaminas
d.l Vitamina A

. . 13
.7 Niacina

Umidad Minimo Maximo NSR
Unidad Minimo MMaximo NSR ua 100 keal 300 j 1500
ng RE9¥100 keal 60 180 . e 100 k] 20 - 560
pe REG100 kI 14 13 -
Nota:
Nota: I*'La niacina se refiere a la niacina preformada.
9} Expresada como retinol equivalente (RE). A8 Vitamina B
| pg RLE =3.33 Ul_dc vitaming ,f\_= | Mg de rt_:LmoI loEuImcnlc Unidad Minimo Miximo NSR
trans. El contenido de retinol lo proporcionard el retinol preformado.
mientras que no deberd incluirse ningdn contenido de carolenoides pe/ 100 keal 33 - 175
cn ¢l caleulo ¥ la declaracion de la actividad de vitamina A. ug/100 k] 85 i s
d.2 Vitamina D
3 «.9 Vitamina B
12
U'nidad Minima MLiximo NSR
) R 1 nidad Minimo Maximo NSR
pe 100 keal 1 2.5 -
— pgd 100 keal 0.1 - 1.5
pe 100Kk 0.25 0.6 . -
1g/ 100 k) 0.025 . 0.36
Nota:
M Caleilerol. 1 pg de caleilerol = 40 Ul de vitaming D. d.10 Acido pantoténico
d.3 Vitamina E
Unidad Minim Maximae NSR
Unidad Minimo Maximo ASR -
ped 100 keal 400 - 2000
mg «TE ' /100 keal 05" - s ug/100 kJ 96 - 478
mg ¢-TE 100 kI 012" ; 12 o
.11 Acido folice
Notas: I nidad Minimao Maximao NSR
11t - h Aetrcntor [ — affe
- I mg a-TE (alfa-tocoferol equivalente) Il mg d-a T el T . 5
tocoferol, g
" El contenido de vitamina E deberd ser como minimo de [pgrTOU KJ 335 - T3
0.5 mg o-TE por g de dcidos grasos poliinsaturados (PUFA),
aplicando los siguientes tactores de equivalencia para adaptar cl .
contenido minimo de vitamina F al ndmero de dobles enlaces de .12 YVitamina C
dcidos grasos en el preparado: 0.5 mg u-TE/1 g de 4cido linoleico
(]8:2“_'{’)}. 0,75 mg u-TE.flg_dt? a}mdn a-linolénico {IS:Jn-J.)‘:”I,O Unidad Minimo Maximo NSR
mg o-TL/Ag de acido araquidonico (20:4n-6); 1.25 mg a-TL/ g - —
de 4cido eicosapentaenoico {20:5n-3); 1.5 mg a-TE/1g de acido g/ 104 keal 10 - 70
docosahexaenoico (22:6n-3). g 100 KJ 25 i 7
d.4 ¥itamina k
Notas:
Unidad Minima Alsximo NSR 14} Lxpresada como acido ascorbico.
: 1 5} Este NSR sc ha establecido tenicndo en cuenta las posibles
pe/ 100 keal 4 - 27 o . ,
pérdidas elevadas a lo largo del tiempo de almacenamiento de los
pg/ 100 kI | - 6.5 preparados liguidos: en el caso de los productos en polvo, deberia
procurarse conseguir niveles superiores mids bajos.
d.5 Tiamina
.13 Biotina
Lnidad Minima Marime NSR Unidad linimo \livimo NSR
ng/ 100 keal 60 - 300 ng 100 keal 1.3 - 10
ug/100 kI 14 . 72 ng/100 kJ 0.4 - 24
) ¢} Minerales ¥ oligoelementos
d.6 Riboflavina )
€.l Hierro
U'nidad Minima Miximo NSR Unidad Minimo Miximo N5SR
g/ 100 keal 80 - S00 mg/ 104} keal (+45 - 20
ue/100 kJ 19 - 19 mg 100 kJ 0.1 - 05
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e.2 Calcio

e. 11 Selenio

1 nidad Minimo MAximo NSR
mgd 100 kecal 30 - 140)
mg/ 100 kJ 12 - 35
e.3 Fasforo
I nidad Minimo Mliximo NSR
mg/106 keal 23 . 100"
g 100 kJ 6 . 2"

Nota:

16} Estc NSR deberia gjustarsc cn razon de nccesidades mis

altas en el casoe de los preparados o base de soja.

e.4 Proporeién de calcio/fasforo

Unidad Minimo MAximo NSR
pg/ 100 keal | - 9
g 100 kI 0,24 - 2.2
17
e.12 Cobre ]
Unidad Minimo Miximo NSR
pg 100 keal 35 - 120
g 100 kI 8.5 - 24
Nota:

17} En las regiones con un suministro hidrico con elevado
contenido de cobre tal vez sea necesario ajustar estos niveles en los
preparados para lactantes.

e.13 Zinc
Min Mlax - —_ —
L nidad Minimo Maximo NSR
1 2
mg/ 100 keal 0.5 - 1.5
o/ 100 k 112 - 3
e.5 Magnesio M 100 k) ¢ 030
) Otras sustancias
I nidad Minimo Maximo NSR .1 Colina
mg/10{ keal ;5 - 15 U nidad Minimo Maxino NSR
|T'IH.|OO kJ 1.2 _ 36 mglU(} keal 7 - 50
mg/100 kJ 1.7 - 12
e.6 Sodio L
f.2 Mioinositol
Unidad Minimo Maxime NSR 1 nidad Minimo Maximo SR
mg/ 10} keal 4 - 40
2/100 ke 2 - , .
mg/ 100 keal 20 60 mg100 K I _ 95
mg/100 kJ R 4 . »
f.3 L-carnitina (mg)
e.7 Cloro
I nidad Minimo Maximo NSR
A% . 2 ) -
Unidad Minimo Misime NSR me/106 keal L2 NE
mg/ 100 kcal 50 160 : mg/100 1 o3 NE X
e 5 ny _ ) . )
mg/100 kI 1 8 3.2 Ingredientes faculcativos
5.2.1 Ademasdclosrequisitos de composicidn indicados en
¢.8 Potasio la Seccion 5.1.3, se podrdn anadir otros ingredientes
para suministrar sustancias que normalmente eslan
Unidad Minimo Maxime NSR presentes cn la leche humana ¥ para ascgurarsc
ma/ 100 keal 60 180 _ de que el preparado sea adecuade como fuente
0 '4 " unica de nutricidn del lactante o para proporcionar
me/ 100 k L - . otros beneficios andlogos a los resultados de las
poblaciones de lactantes amamantados con leche
e.9 Manganeso malerna.
3.2.2 Lu idoncidad de estos nutrientes para los usos
Unidad Ainimo Maximoe NSR nutricionales especificos de los lactantes, asi
12/ 100 keal | N 100 como su inocuidad. deberdn  estur d,cmoslrados
- - cientificamente.  El preparado  deberd  contencr
g 100 kI 0.25 - 244 -~ - -
cantidades suficientes de estas sustancias para lograr
el electo deseado. sobre la buse de las cantidades
.10 Yodo presentes en la leche humana.

5.2.3 Podran aiadirse las sustancias que se indican a
| nidad Minimao Aliximo NSR contimuacion. de conlormidad con la legislacion
27100 keal 10 _ o0 nacional, cn cuvo caso su.contcmdo por 100 kcal

: P - (1043 kI} en el preparado listo para el consumo no
ug/190 k. -2 - 14 deberd superar los limiles siguientes:
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a) Taurina Se considera aceptable el uso de los siguientes aditivos
alimentarios del presente reglamento {en 100 ml de
Unidad Minino Maximo NSR pmductrf listo para e! consumo preparado 5|_gu|}end0 las
instrucciones del fabricante, a menos que se indique otra
mg/ 100 keal - 12 - casal:
mg/ 100 kI - 3 -
a.l Total de nucledtidos Nl diive Cantidad mixima en HHEml de
SIN ’ producte listo para el consumao
1 nidad Minimo Mlaximao NSR H.1 Espesantes
mg/100 keal R R 16 _ 0.1 g en los preparados 1§ qui'dos
412 Goma guar que contengan proteinas
mg/ 100 kJ - - 38 hidrolizadas
™ 110 CGoma de semillas de algarrobol0,1 g cn todos los tipos de

a.2 Acido docosahexaenoico {goma garrolin) preparados para lactantes

1412 Fostato de dialmidon 0.5 olos ombinacio
Unidad Minimo Miximo NSR Y2 g s0lus 0 en combinacion
Gnicamente en los preparados

porcentaje de dcidos grasos - - 0.3 1414 Fosato de dialmidon acetilado para lactantes a base de soja

Nota: 1413 |Fosfato de dialmidan fosfatadof> 8 0103 0 en cambinacion
ota: § ‘ ‘ Tlanicamente en los preparados
18} Si se atade dcido docosahexaenoico (22:6n-3) a los Ij?ra13‘?“‘1‘“?('3‘bf‘édﬁpr‘g“‘“as

i .o T g N T - YO0 AMINOACIANS N1ArallZados.

preparados para lactantes, ¢l contenido de acido araquidénico 1440 Almidén hidroxipropilade |7

{20:4n-6) deberd alcanzar por lo menos la misma concentracion que 0,03 g en los preparados Tiguidos
cl DHA. El contenide de dcido cicosapentacnoico (20:3n-3). que normales para lactantes a base

d . . fue de 1.C-PUFA deberi: | de leche o de soja tinicamente
puede }3|1c0ntfafbe en fuentes de AL-PUFA, no deberta superar el |47 Carragening 0.1 g en los preparados Tguidos
contenido de acido docosahexacnoico. para laclantes a base de proteinas
524 Podrd I o ultivos dure: v/o aminodcidos hidrolizados

3.2.4 Podrin emplearse inicamente cultivos que produzcan Picamente

acido lactico Li+).
] e e H ] . - - e o - -
3.3, Fluoruro. No deberia afadirse I]L}orum a los prepar udos - o U3 g on twdos Tos Upos de
para lactantes. En todo caso. su nivel no deberia superar  |1-- Cind preparados para luctantes
los 100 pg/ 100 keal (24 pg/ 100 KJ) en los preparados para |47 Mono v diglicéridos 04 g T” tado? |I°5 : tipgs de
. . - B E i Crs T LcTinliies
lactantes producidos listos para el consnmo con arreglo a Lipare s —
la recomendacion del fabricante. - —
0.2 g solo o en combinacion

Compuestos  vitaminicos y  sales minerales. [.as v dentro de los limites para «f

4.2 Emulsionantes

4.3 Reguladores de la acidez

w
=

vitaminas ¥ los mincrales que sc afiadan de conformidad  [524 Hidroxido de sodio sodio, ¢l potasic v el calcio
con laSeccion 3.1.3d) v e) ¥ los demds nutrientes afiadidos N _ ~ [indicados en el apartado 5.1.3 <)
de conformidad con la Seccién 5.2.1 de este Reglamento S00ii Hidrogencarbonato de sodio il'.i:]ﬂ](‘l:)‘s::‘lll?ls‘:lpos de preparachys
deberian seleccionarse de las Listas de Relerencia de para faciaftes-

Sales Minerales ¥ Compuestos Vitaminicos para uso en Nota:

Alimentos para Lactantes y Nifos (CAC/GL 10-1979), " &i se afiade mas de una de lus sustancias incluidas en los

Lh
L

Consistencia ¥ tamaio de las particulas, Una vez  nimeros de SIN 322 y 471, el nivel maximo de cada una de esas
preparado segin las Instrucciones para el uso que se  sustancias se reducird proporcionalmente en funcion de las demas
indican en la eliquetd. ¢l producto deberd estar exento de sustancias presentes.

grumos o particulas gruesas y ser apto para suministrarse [ = Tarbonato de sodio
a lactantes de corta edad.

- L. . . . thz Hidraxido de potasio 0.2 g solos o en combinacion
) . . . . . y 5735 - o

3.6 Reqm_suo:\ de pureza. T(}dosb los ||13gredlentes deberdn R y dentro de los limites para ¢l

cstar limpios, scr de buena calidad ¢ inocuos y ser aptos 301 i Hidrogen-carhonaiw de sodio, el potasio v el calcio

para gue los ingieran los lactantes. : potasio indicados  en el apartado

S 1.3 ey en wdas los tipos de
Carbonato de potasio preparados para lactantes.

5.7 Prohibicién especifica. El producto ¥ sus componentes 5011
no deberdn haberse tratado con radiacion ionizante,

hRi¢ . .
" : . , ‘ do de calc
6. Aditivos Alimentarios. Los preparados para lactantes podran Llidréxido de calcio — -

.. .. . . , Limitada por las BPM en
contener unicamente los aditivos alimentarios enumeradosen | 279 Acida L{+) lactico todos los tipos de preparados
esta scecidn o en las Listas de referencia de sales mincrales y para lactantes
compuestos vitaminicos para uso en alimentos para lactantes ¥ . A Limitada por las BPM cn
nifos (CAC/GL 10-1979). como resultado de la transterencia | 337 Acido cilrico ::':rh:]:t';]:;g“ de preparadas
de una malteria prima u otro ingrediente (incluidos aditivos Lintitada por Tas BPM cn |
alimentarios) utilizados para producir el alimento. con 3370 Citrato disodico dos los upes de preparados
sujecion o las condiciones siguicntes: II]|]1{|1I1i;.L1t:a]n:i:r PR

. : 1 R o
a) la cantidad del aditivo alimentario presente en las | 33T [ Cirato tnsodice wdos los upws de preparados
materias primas u otros ingredientes (incluidos aditivos para lactantes
i p B |g-. | ,,.( ificado: v Limitada por las BPM en
alimenta 108) no superara ¢ NIVEl Mmaxima espect| cado; ¥ 332 Citratos de potasio wdos los upws de preparados
h) el alimento al que se transfiece el aditivo alimentario para lactantes

no contendrd el aditivo alimentario en canlidad mayor | 44 Antioxidantes
de la que resultaria de utilizar las materias primas o los . - 1 mg en todos los tipos de
. ; . oo . 307h Concentrado de tocotercles arados ara lactantes
ingredientes con arreglo a bucnas pricticas de fabricacion. 3 Mixtos preparados — para - laclantes
de conformidad con las disposiciones sobre transferenci solo o en combinacion

¢ confo ad con las disposiciones sobre transferencia T mg en todos 105 tipos de
contenidas en ¢l Preambulo de la Norma General para los 304i Palmitato de ascorbile preparados  para lactantes

Aditivos Alimemarios {CAC/STAN 192-1993), solo o en combinacion
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4.5

Gases de envasado

290

94

Digxido de carbono
BIM

Nitrégeno

7.

8.

9,

10.

Contaminantes

7.1 Residuos de plaguicidas. Para los producto a base

de leche. se aplicaran los limites maximos de residuos
de plaguicidas ¥ medicamentos de uso velerinario
estipulados en el Decreto Ejecutivo N° 33812- MEIC-
MAG-5, RTCR 401:2006 Reglamento Téenico Leche
cruda ¥ leche higienizada y sus retormas del 06 de febrero
del 2007. publicado en La Gaceta N* 112 del 12 de junio
del 2007.
Ll producto deberd prepararse con especial cuidado.
mediante buenas pricticas de fabricacion, con el fin de
que los residuos de los plaguicidas que puedan requerirse
para la produccidn. el almacenamiento o la elaboracion
de las materias primas o del producto linal se eliminen
totalmente, o bien. si ello es téenicamente imposible. se
eliminen en la mayor medida posible.

7.2 Otros contaminantes. El producto no contendrd
conlaminanles ni suslancias indeseables (lales como
sustancias bioldgicamente activas) en cantidades que
puzdan representar un rigsgo para lasalod de los lactantes.
En su detecto. ¢l producte reguladoe por 1as disposiciones
del presente reglamento se ajustard a los limites mximos
de residuos {LMR) ¥ niveles maximos cstablecidos por la
Comision del Codex Alimentarius,

Nivel maximo

Plomo
consumaoy.

0.02 mgke (en el producto listo para el

Higiene.

8.1 Los productos abarcados por las disposiciones de este
reglamento se deben preparary manipular de conformidad
con ¢l Decreto Ejecutive N® 33724 Reglamento Técnico
Centroamericano RTCA 67.01.33:06 sobre Industrias
dc Alimentos v Bebidas Procesados.  Buenas Pricticas
de Manufactura. Principios Generales. publicado en
la Gaccta N° 82 del 30 abril del 2007, En su defecto.
conforme  al  Codigo  Internacional  de  Practicas
Recomendadae — Principios Generales de Higiene de los
Alimentos {CAC/RCP 1-1969) v otros textos pertinentes
del Codex como ¢l Cédigo Internacional Recomendado
de Prdcticas de Higiene para Alimentos para Lactantes ¥
Nifios {CAC/RCP 21-1979),

8.2 T.os productos deberdn cumplir con los  criterios
microbiolégicos  cstablecidos  en ¢l Reglamento
Centroamericano de Criterios Microbioldgicos vigente,

Envasade

9.1 Los envases para este producto, deben ser de material
y forma Llales que den al producto la proteceion durante

el almacenamiento v transporte, con cierre que impida

la comtaminacion. Los envases deben estar limpios,
exentos de desperfectos ¥ se ajustardn a las disposiciones
sanitarias para <l producto,

Cuando el producto esté en forma liquida, se envasard

en recipientes herméticamente cerrados; podran utilizarse

nitrégeno o anhidride carbénico como sustancias de
envasado.

Llenado de los envases. Cuando se trate de productos listos
para <l consumo. ¢l contenido del envase no deberd ser:

i} inferior al 80 % v/, cuando pese menos de 150 g (5 onzas)

i) inlerior al 85 % viv, para productos gue s¢ hallen en la
escala de pesos de 150-250 g (5-8 onzas):

iti)interior al 90 % viv, para productos que pesen mas de 250 g
{8 onzas). de la capacidad de agua del envase. Por capacidad
de agua de un envase se entiende el volumen de agua
destilada a 20" C que conticne ] cnvase herméticamente
cerrado cuando estd completamente leno,

Etiquetado. Ademas de los requisitos establecidos en

¢l Reglamento Téenico de Friquetado de los Alimentos

Preenvasados, Decrelo Ljeculivo N® 26012-MLEIC del |3

de abril de 1997 v sus reformas, vy cuando corresponda, con

el Decreto N 30256-MEIC-5 del 15 de enero del 2002

Replamento Técnico sobre Friguetado Nutricional de los

alimentos preenvasados. se aplican a los preparados para

lactantes las siguientes disposiciones especificas:

L1.1 Nombre del alimento

11,11 Ll lexto de la etigqueta ¥ loda olra informacion

que acompane ¢l producto deberdn estar cscritos
en idioma espaiiol.
Ll producto se denominard “preparado para
lactantcs™ o cualquicr otra denominacion que
indique la verdadera naturaleza del alimento, de
conformidad con las costumbres del pais.
Ln la etiguela se indicard claramente el origen
de las proteinas que conticne ¢l producto.
Si el origen de las proteinas es exclusivamente
la leche de vaca. el producto podrd cliquetarse
~preparado para lactantes a base de leche de
vaca'.
Cuando seutiliza leche o componentes de laleche
que no sea de origen bovino para la tabricacion
del producto. debera adadirse. inmediatamente
antes o después de la denominacién del producto,
una palabra o palabras que denoten el animal o
animales de donde procede la leche.
Si el producto no contiene ni leche ni ninguno
de sus derivados. debera indicarse en la etiqueta
“no contiene leche ni productos lacteos™. o una
frase equivalentc.
Lista de ingredientes
11.2.1 En la etiqueta figorard la lista completa
de los ingredientes. por orden decreciente
de  proporciones, salvo gque. cuando  se
hayan afiadido vitaminas o minerales. estos
ingredientes se podran indicar como  grupos
separados de vitaminas o de mincrales. Dentro
de tales grupos no serd necesario indicar las
vitaminas ¥ los minerales por orden decreciente
de proporciones,

Se indicara en la etiqueta el nombre especifico

de los ingredientes de origen animal ¢ vegetal

v de los aditivos alimentarios. Ademds, podran

incluirse en la ctiqucta nombres  gendricos

apropiados de estos ingredientes ¥ aditivos.

Declaracion del valor nutritive, [a declaracion de la

informacion nutricional deberd contener las siguicnics

informaciones. en el orden en que aqui se indica:

a) la cantidad de energia. expresada en kilojulios (kl)
v kilocalorias {kcal) , v la cantidad en gramos de
proteinas, carbohidratos ¥ grasa por cada 100 g o
cada 100 ml de alimento listo para ¢l consumo que
se haya preparado de acuerdo con las condiciones
indicadas en la etiqueta y por cada 100 Kkeal {o por
100 Iy

by la cantidad total de cada vitamina, mineral ¥
colina, segiin se indican en el apartado 3,13, v de
cualguier otro ingrediente indicado en la lista del
apartado 5.2 de este reglamento, por 100 2 o cada
100 ml de alimento vendido. asi como por 100 ml
del alimento lislo para ¢l consumo gue se hayva
prepurado segan las instrucciones indicadas en la
etiqueta:

¢y ademds, se permitivd la declaracion del contenido
de nutricntes por cada 100 keal (o por 100 KJ).

I1.4 Marcado de la fecha de vencimiento e instrucciones

Para la conservacion

11.4.1 Para ¢l marcado de la fecha de vencimiznto se
utilizara lo indicado cn ¢l inciso 4.7) del Decreto
Ejecutivo N° 26012 Reglamento de Etiquetado
de Alimentos Preenvasados v sus reformas,

11.1.2

11.1.3

11.1.4

11.1.5

11.1.6

11.2.2



La Gaceta N” 135 — ©hlartes 13 de julio del 2011 Pig 17

L5

1.6

1.7

Ademas, se indicardn cualesquiera condiciones
especiales para la conservacion del alimento,
si de su cumplimiento depende la validez de Ta
fecha.

Instrucciones de uso

1151 Los productos en Torma liquida podran utilizarse
dircctamente o, en ¢l caso de  productos
liquidos concentrados. debecan prepararse con
agua inocua o agua que se ha vuelto inocua
hirviéndola anles de suministrarlos de acuerdo
con las instrucciones de uso. Los productos en
polvo deberian reconstituirse con agua inocua
0 agua que se ha vuelte inocua hirviéndola
antes de la preparacion. Se dardn instrucciones
adecuadas  para la correcta preparacion v
manipulacion de conformidad con las buenas
praclicas de higiene.

11.5.2 En la ctiqueta o cn cualquier folleto que
acompafie al producto se dardan instrucciones
adecuadas para la corvecta preparacion » usoe del
producto, asi como para su conservacion v su
eliminacion después de preparado, es decir que
deberd desecharse el preparado sobrante,

11,53 T.a etiqueta deberd contener instrucciones
griticas claras que ilustren ¢l mdéndo de
preparacion del producto. Para asegurar una
correcta preparacion del mismo, se debe indicar
¢l peso en gramos de Ja medida incluida en la
lata para cste fin.

I1.5.4 Las instrucciones deberan  incluir  una
advertencia acerca de los peligros para la salud
que pucden derivarse de un almacchamicrnito,
una preparacion o un use inadecuados.

11,53 En la etiqueta o en cualguier folleto que
acompane al producto se dardn instrucciones
adecuadas sobre la conservacion del producto
después de que se haya abierto el envase.

Requisitos de eliquetado adicionales

I1.6.1 Las ctiquetas no deberan desalentar la practica
de la lactancia materna. La etiqueta de cada
envase debera contener un mensgje claro, visible
v lacilmente legible que incluya los elementos
slguientes:

a) las palabras “aviso importante™;

b la declaracion ~la leche materna es ¢l mejor
alimento para ¢l lactante™.

¢y una declaracion de que el producto
deberd utilizarse solamente conforme  al
ascsoramicnto proporcionado por un agente
de salud acerca de la necesidad de su uso v
del método de uso apropiado.

11.6.2 La etiqueta no deberd contener imdgenes de
lactanles 0 mujeres ni ninguna olra imagen
o texto que idealice el uso de preparados para
lactantes.

11.6.3 No se utilizarin 1érminos como “humanizado™.
“matcrnizado™ u otros términos andlogos.

I1.6.4 Se indicara también en la etiqueta que a los
lactantes  tendrdn  que  darseles  alimentos
complementarios, ademds del preparado, segln
las recomendaciones de un agente de salud ¥ en
cualquier ¢aso a partiv de los seis meses de edad.

11.6.5 Los productos  serin  etiguetados  evitando
cualquicr ricsgo de confusion entre preparados
para lactantes. preparados de continuacion ¥
preparados para usos medicinales especiales.

Etiquetado facultativo: Sc permitc la declaracién de

propiedades nutricionales ¥ saludables en el etiquetado

de preparados para lactantes, segin los requisitos que s

anulan a continuacion:

11.7.1 Esta debe ser presentada en un contexto general.,
para indicar que se trata de una caracteristica
atribuible 1 otros productos o ingredientes

de la misma naturaleza. ne exclusivamente

al producto que incluye la declaracidén en su

etiqueta,

11.7.2 Las declaraciones de propiedades nutricionales
pueden ser: En orelacion con ¢l contenido
nutritivo, indicando la cantidad de una cierta
sustancia nutritiva contenida en el preparado para
lactantes. o sobre comparacion de las cantidades
de sustancias nutritivas v el contenido de energia
dec dos o mds preparados para lactantes.

11.7.3 Las declaraciones de propiedades saludables
que se formulen deben estar demostradas por
estudios rigurosos conforme a normas cientificas
apropiadas ¥ no deben suponer ningan engafio
ni idea de superioridad de un producto por
incluirlas. Estas pueden ser de dos tipos:

a) En cuanto a la funcidn de las sustancias
nutritivas: ésta describe la funcion fisioldgica
de la sustancia nutriliva en el crecimiento. el
desarrollo ¥ funciones normales del cuerpo.

by tras declaraciones de propledades en cuante
afuncion: éstas indican los efectos especificos
beneficiosos de consumir el producto o sus
componentes, dentro del contexto de una
dieta apropiada, sobre las funciones normales
biologicas ¢ actividades del cucrpo. Estas
son asociadas con una contribucion positiva
a la salud o con la funcidén mejorada o con la
maodificacion de salud o la preservacion,

12. Biblivgrafia

12,1 Codex Stan 72-1981 Norma para preparados para
lactantes y preparados para usos medicinales especiales
destinados a los lactantes. Revision 2007,

12,2 Decreto Ejecutivo N° 2601 2-METC. RTCRI00:1997,
Liiguetado de los Alimentos  Preenvasados v sus
relormas, publicado en Le Craceta N° 91 del 14 de mayo
de 1997,

12.3 Decreto Ejecutivo N° 30256-MEIC-S, RTCR 1535:2002
Ftiquetado Nutricional de los Alimentos Preenvasados
publicado en La Gaceta N° 71 del 13 de abril de 2002,

124 Ley W° 7430. Fomcnto de la Lactancia Materna
publicada cn La Gaceta N® 200 del 21 de octubre de
1994,

12,5 Deereto Fjecutiveo N° 33371-COMEX-MEIC, RTCA
O1.01.11:06 Cantidad de Producto en Preempacados del
10 de agosto de 2006. publicado en La Gaceta N® 194
del 10 de octubre de 2006,

12.6 Decreto  Ejecutivo N® 31395-5, Reglamento de
Notificacion de Materias Primas, Registro Sanitario,
Importacion. Desalmacenyje v Vigilancia de Alimentos
¥ sus relormas, del 02 Jde diciembre del 2003, publicado
en La Gacela N° 16 del 23 de enero de 2004,

13. Concordancia
13.1 Este Reglamento Técnico coincide hdsicamente con la
norma: Codex Stan 72-1981 Norma para preparados
para lactantes ¥ preparados para usos medicinales
especiales destinados a los lactantes, revision 2007,
I4. Verificacién. El Ministcrio de Salud serd el cncargado dc
verificar lo estableeido en ¢l presente reglamento.

Articulo 2°—Las instancias técnicas competentes del
Ministerio de Salud. o aquellas que enenten con lainvestidura oficial
respectiva para ello. con fondamento en la legislacion vigente.
procederan a gjecutar las medidas Eenicas correspondientes en
relacion con los productos cubicrtos por este reglamento.

Articulo 3*—El  incumplimiento a las disposiciones
establecidas en este Reglamento, dard lugar a la aplicacion de las
correcciones v sanciones que sefiala la Tev General de Salud N®
5395 del 30 de octubre de 1973 sin perjuicio de lo establecido en
la Ley de Promocion de la Competencia ¥ Defensa Efectiva del
Consumidor N® 7472 del 20 diciembre de 1994, v la Ley General
del Servicio Wacional de Salud Animal. N* 8495 del 06 de abril
de 2006, segin sea ¢l caso. Ta responsabilidad penal derivada del
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incumplimiento del presente reglamento. serd del conocimiento de
los Tribunales de Insticia respectivos: para tales efectos se aplicardn
las disposiciones v sanciones establecidas en la legislacion penal

vigente,

Articulo 4°—Rige seis meses despuds de su publicacian.

Dado en la Presidencia de la Repiblica—San José. a los diez

dias del mes de mavo del dos mil diez.

Publiguese —LAURA CHICIHTLLA MIRANDA —Lua Ministra
de Salud. Dra. Maria Luisa Avila Agiicro—1 vez—0. C. 8667 —
(Solicitud N* 23607).—C-817220.—{D36047-IN201 0056022).

{Informativo)

APENDICE A

AMINOACIDOS ESENCIALES Y SEMIESENCIALES
EN LA LECHE MATERNA*

Para los fines de este Reglamento. los aminodcidos esenciales
¥ semiesenciales en la leche materna con arreglo a los estudios
publicados cn los que s¢ consignan las mediciones del contenido

total de nitrdgeno vio el método de cilculo del contenido de
proteings, expresado en mgig de nitrogeno ¥ como mg/ 100 keal, son
los siguientes.

El nivel medio de un aminodcido (mgig de nitrdgeno)
resultante de cada estudio se utilizd para calealar ¢l contenido
correspondiente de aminodcido por 100 keal de preparado para
lactantes con un contenido proteinico minimo de 1.8 g/100 kcal
aceptado cn cste Reglamento (mg de aminoacido/gr de nitrégeno en
la leche materna dividido por el factor de conversidn del nitrdgeno
de 6,25 y multiplicado por 1.8).

Lamedia de las sumas de las cantidades medias de aminoacidos
resultantes de todos los estudios se convirtié de la misma manera
en canlidades medias de aminodcidos/gramo de proteina (lolal de
nitrogeno X 6.25) v aminoacidos/ 100 kcal de energia (columnas 19
v 20 del cuadro siguiente de este apéndice).

* Adaptado de Koletzko B. Baler S, Cleghorn G. et al, Glabal
standard for the composition of infant formula: Recommendations
ol LSPGHAN coordinated international expert group. J Pediatr
Gastrocnterol Nutr, 2005;41:584-599,
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APENDICE B

PRINCIPTIOS GENERALES PARA EL ESTABLECIMIENTO
DE VALORES MINIMOS Y MAXIMOS PARA LA
COMPOSICION
LSENCIAL DE LOS PREPARADOS PARA LACTANTLES

{Informativo)

L. El objetivo del establecimiento de valores minimos y méximos
es propotcionar preparados inocuns ¥y nutricionalmente
adecuados para lactantes. que satistagan las necesidades
nutricionales normales de éslos.

2. Un preparado nutricionalmente adecuado para lactantes
promoveri el crecimiento ¥ el desarrollo con acreglo a unos
niveles establecidos cientificamente y permitird satisfacer las
necesidades nutricionales de los lactantes si se les suministra
como  luenle Unica de nutricion  durante los  primeros
meses de vida, hasta la introduccion de una alimentacion
complementaria apropiada.

. Losvalores que han de establecerse se basan en una evaluacion
independiente, en particular de 1as pruebas cientificas respecto
de las canlidades necesarias para salisfacer las necesidades
nutricionales de los lactantes, tenicndo en cuenta los estudios
pertinentes sobre los lactantes humanos ¥ la composicion de
la leche materna.

4. Ademas de los principios establecidos en el parrato 3 anterior,
al establecer valores minimos ¥ maximos también deberd
tenerse en cuenta 1a inocuidad de tales valores.

En relacion con nutrientes con un ricsgo documentado de

etectos perjudiciales para la salud. los niveles superiores que

habran de tenerse en cuenta se determinaran utilizando un
método de evaluacion de riesgos basado en datos cientificos,

Cuando los datos cientilicos no sean sulicienles para uni

evaluacion de rigsgos con métodos cientificos. debera tenerse

en cuenta cl historial establecido de uso aparentemente inocuo
de nutrientes en los lactantes, segun proceda. Los valores
obtenidos sobre 1a base de los requisitos nutricionales de
los lactantes ¥ un historial establecido de uso aparentemente
inocuo deberian considerarse niveles superiores de relerencia

provisionalcs. El método de establecer valores maximos v

valores superiores de referencia debera ser transpacente vy

comprensible.

5. Al establecer las cantidades minimas v maximas deberan
tenerse cn cucnta también los siguicnics aspectos:

a) Biodisponibilidad. pérdidas  durante la elaboracidn
vy estabilidad en el almacenamiento, a partir de los
ingredientes v la matriz del preparado;

b) Niveles totales del nuiriente en cuestion en ¢l preparado
para lactantcs, tomande cn cucnta tanto los que cstin
presentes naturalmente en los ingredicntes como Jos que se
han afadido;

¢) Variabilidad intrinseca de los nutrientes en los ingredientes.
v en el agua que pueda haberse afadido al preparado
durante su fabricacion.

6. En ¢l valor maximo sc incluirdn excedentes de determinados
nutricntes, scgin  corresponda. a fin de  ascgurar ol
cumplimiento de los niveles minimos necesarios durante todo
¢l tiempo de almacenamiento del preparado,

7. Al establecer cantidades minimas 0 maximas de nutrientes por
100 keal {o por 100 kI del preparado para lactantes. sobre la
basc de los valores de referencia de los nutrientes cxpresados
en unidades por ingesta diaria o por kg de peso corporal, se
tendrdn en coenta los siguientes supuestos:
ad la ingestion media de preparado para lactantes desde el

nacimicnto hasta los scis meses de edad es de 730 ml por
dia; v

h} el peso corporal representativo de un lactante durante este
periodo es de S ko v

¢) la ingestion caldrica representativa de un lactante durante
este perfodo os de 500 keal por dia (o 100 keal/kg/dia).

[PX)

Pucde que sca necesario maodificar este enfoque si existe
una justificacion para apartarse de una o mas de estas hipotesis en
relacion con vn producte determinado o un grupo especifico de
poblacidén de lactantes.



